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OTEVRENY DOPIS MINISTRA ZDRAVOTNICTVi

Vazeny pane prezidente,
Vazeni lékarnici,

Vazeni provozovatelé 1ékaren,

s ohledem na bliZici se ucinnost nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161
ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich Ié¢ivych pfipravkl (,nafizeni EU), a se zohlednénim kongiciho legislativniho
procesu novelizace zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjSich predpisu
(,zakon o lécCivech®), ktera adaptuje Ceské pravni pfedpisy na vySe uvedené nafizeni,
si dovoluji provozovatele lékaren a lékarniky pozadat o uplatfiovani takovych opatfeni
pfi pfejimce |éCiv, zachazeni s léCivy a jejich vydeji, aby byl minimalizovan negativni
dopad na Ceské pacienty.

Nafizeni EU, které je pfimo pouzitelné ve vSech zemich Evropské unie od 9. 2 2019,
pfinasi celou fadu novych povinnosti vSem ¢lankim dodavatelského fetézce, vyrobclim
pocinaje a lékarnikim kondce. Jak je Vam znamo, vétsina baleni IéCivych pfipravka, jejichz
vydej je vazan na lékarsky predpis, a néktera baleni IéCivych prFipravk, jejichz vydej neni
vazan na lékarsky predpis, ktera budou propusténa z vyroby po tomto datu, musi
obsahovat 2D kod, nosi€ jedineCného identifikatoru. Lékarnik pfi vydeji takovych baleni
IéCiv musi ovéfit pravost tohoto identifikatoru v ulozZisti provozovaném Narodni organizaci

pro ovéfovani pravosti IéCiv a nasledné po vydeji identifikator z Glozisté vyradit.
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Na vzniku lokalnich datovych ulozist obsahujici identifikatory jednotlivych baleni [éCiv
a na komplexni upravé vztaht mezi jednotlivymi ¢lanky dodavatelského Fetézce pracovali
v uplynulych letech napfi€¢ Evropskou unii zastupci farmaceutickych spoleénosti,
distributord i lékarnikd. Evropska unie tedy odvazné sveéfila tuto regulaci do rukou
samotnych regulovanych subjektll (european stakeholder model). Jednotlivé c&lenské
staty, tedy ani Ceska republika, nevytvarely datova GloZzi§té, nevytvarely smluvni ramec
vztahl mezi drziteli rozhodnuti o registraci a distributory, distributory a Iékarnami apod.
V8e bylo ponechano na smluvni upravé mezi témito stakeholdery prostrednictvim
zastfesujicich spoleénych organizaci, jakou je v CR Narodni organizace pro ovéfovani

pravosti I€Civ.

Véfim, Ze vSechny regulované subjekty ucinily maximum pro splnéni svych povinnosti
vyplyvajicich z nafizeni EU, které jsou jim jiz mnoho let znamy. Zaroven jsem si védom
toho, Ze distributofi, provozovatelé Iékaren a lékarnici jsou pfi plnéni svych povinnosti
zcela odkazani na to, zda drzitelé rozhodnuti o registraci, resp. vyrobci |éCiv nafizeni EU,
implementovali fadné, plné a v€as. Pokud se ukaze, Zze tomu tak v konkrétnich pfipadech
nebude, Statni ustav pro kontrolu Ié€iv bude vyuZivat svych pravomoci a uplatfiovat
vuci nim sankce. Povinnost fadné uvadét 2D kédy, nosiCe jedineéného identifikatoru,
na v8ech balenich Ié€iv propusténych z vyroby po 9. 2. 2019 a zajistit spravné a funkéni
nahrani jejich jedinecnych identifikatord do datovych ulozist je totiz zcela krucialni
povinnosti, bez které nelze ucinit nasledné kroky v dodavatelském Fetézci, coz by tak pfi
disledném vymahani mohlo vést k nemoznosti vydat Iéky pacientim. Proto ani novela
zakona o lécCivech, adaptujici Ceské pravo na zminéné nafizeni EU, nepocitala
s odloZenim efektivni vymahatelnosti této povinnosti v podobé udélovani sankci drzitelim

rozhodnuti o registraci za jeji poruseni.

Osobné jsem vsak presvédCen, ze neplnéni povinnosti drziteld rozhodnuti o registraci
nema vést k posSkozeni pacientld. Neplnéni povinnosti drziteld rozhodnuti o registraci
tedy ani nemlze vést k trestani distributord a lékaren za to, Zze nesplni navazujici
povinnosti, pokud mohou byt v dobré vife a konaji tak ve prospéch dostupnosti péce

pro Ceské pacienty. Dovoluji si tak pozZadat provozovatele |ékaren a Iékarniky,
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aby i vpfipadé, kdy vyrobci nesplni své povinnosti, udélali maximum pro zajisténi
dostupnosti [€Civ pro Ceské pacienty. Ani Ministerstvo zdravotnictvi, ani Statni ustav pro
kontrolu IéCiv nebude do konce tohoto roku postihovat Iékarniky za to, Ze budou vydavat
léky pacientum i v pfipadé, kdy nemohli ovéfit a vyradit identifikator 1€€ivého pfipravku
v datovém ulozisti, pokud mohli byt v dobré vife ohledné pravosti takového lécivého
pfipravku. Tato dobra vira muze vyplyvat jak z dosavadnich zkuSenosti,
tak ze zavedeného systému fizeni rizik, ktery zahrnuje takova opatfeni, jako odebirani
léCivych pfipravk( pouze od zavedenych a provéfenych distributor( 1&Civ, vizualni kontrola

nenaruseni celistvosti baleni, apod.

Jelikoz mlze existovat cela fada situaci, které mohou pfichazet v Gvahu v souvislosti
s prijmem lécgivych pFipravkd na sklad lékarny a jejich vydejem pacientim po 9. 2. 2019,
pokusilo se Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu I&Civ

zjednodusit postup lékarnikd a zuzit po€et variant feSeni na nasledujici doporuceni:

1) Lékarnik by se mél primarné rozhodovat o pfislusném procesu pfi vydeji podle toho,
zda na vnéjSim obalu Ié€ivého pfipravku vazaného na lékafsky pfedpis nalezne 2D kod
¢i nikoliv. Pokud jej ani po 9. 2. 2019 nenalezne, s nejvétsi pravdépodobnosti pujde
o0 baleni vyrobené pfed 9. 2. 2019, které ochrannym prvkem nemusi byt opatieno.
Je-li Iékarnik v dobré vife ohledné pravosti IéCivého pFipravku, muze jej vydat stejné tak,
jako by jej vydaval pfed 9. 2. 2019.

2) Nalezne-li l1ékarnik na obalu léCivého pfipravku 2D kod, mél by se vzdy pokusit
nacist jedine¢ny identifikator obsazeny vtomto 2D kédu a ovéfit jeho pravost

v systému ulozist podle nafizeni EU.

2 A) Pokud se podafi uspé&Sné provést ovéfeni pravosti jedineéného identifikatoru
v systému ulozZist, lékarnik fadné ucini vSechny kroky popsané v nafizeni EU, IéCivy

pFipravek vyda pacientovi a vyradi jeho identifikator ze systému ulozist.

Neexistence ochranného prvku ovéfujiciho manipulaci s obalem nebrani vydeji [éCivého

pripravku.
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2 B) Pokud se nepodafi provést ovéfeni pravosti jedineéného identifikatoru v systéemu

ulozist, maze byt divodem bud:

i) skuteCnost, Zze 2D kdéd neni ochrannym prvkem podle nafizeni EU, nebot systém
tlozist vabec nenalezne v 2D kédu jedinecny identifikator, resp. zakddovana data

nebudou ve formatu naznacujicim, Ze by vibec mélo jit o jedine¢ny identifikator

=>» v takovém pfipadé mulze lékarnik, je-li v dobré vife ohledné pravosti léCivého
pfipravku, vydat takovy IéCivy pfipravek stejné tak, jako by jej vydaval
pred 9. 2. 2019,

nebo

ii) skuteénost, ze 2D kdéd sice je ochrannym prvkem podle nafizeni EU, avSak
jedine¢ny identifikator, resp. datova sada, ktera ma povahu jedine¢ného
identifikatoru neni nahrana v systému ulozist nebo neni nahrana zcela bezchybnég,
systém ulozist nedokazal ovéfit pravost takového IéCivého pfipravku, pficemz
vygeneroval alert, ktery se automaticky odeslal spravci datového ulozisté (Narodni
organizaci pro ovéfovani pravosti 1éCiv), ktery zajisti vySetfeni alertu

ve spolupraci s drzitelem rozhodnuti o registraci

= vtakovém pfipadé by Iékarnik mél odeslat alert také Statnimu ustavu pro
kontrolu I&Civ (za uCelem toho, aby SUKL mohl uginné dohlédnout na napravu
a zejména vymahal po vyrobci daného léku bezodkladné pfijeti pfislusnych
opatfeni); to v8ak neni nutné v situaci, kdy dochazi k systémové chybé
zasahujici celou Sarzi IéCivého pFipravku a je tedy zjevné, ze opakovany pokus
o ovéfeni jinych baleni téze Sarze ve stejném dni nepfinese uspéch,

= nicméné je-li lékarnik v dobré vife ohledné pravosti léCivého pfipravku,

muze jej vydat stejné tak, jako by jej vydaval pfed 9. 2. 2019.

Jak je patrné z vySe uvedeného rozboru nejcCastéjSich, v uvahu pfichazejicich situaci,

je-li lékarnik v dobré vife, Ze u vydavanych lékd nema pochyby o jejich pravosti,
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zejména odebral-li jej od stalych a provéfenych partneru-distributord, mély by ukony

lékarnika i po 9. 2. 2019 sméfovat k vydeji Ié€ivého pfipravku pacientovi.

Analogicky i u distributord by primarnim cilem mélo byt dodani IéCiv Iékarnam,
a to i pokud na vstupu nebude distributor schopen pfi namatkové kontrole ovéfit pravost
jedine¢ného identifikatoru z ddvodu chyby dotykajici se celé Sarze. Opacny pfistup
by totiz mohl v krajnim pfipadé vést k sekundarni nedostupnosti |&éCiv na ¢eském trhu.
Pokud distributofi odebiraji od stale stejnych dodavateli provéfenych v souladu
s dosavadnimi pravnimi predpisy a mohou v dobré vife pocitat s tim, Ze nedosSlo
k preruSeni legitimniho dodavatelského fetézce, Ize oCekavat, ze pfipadna neschopnost

ovéreni pravosti |&Civ je zplsobena Cisté technickymi pfiCinami.

Na vySe uvedeném doporuc¢eném postupu nic nezméni ani ucinnost novely zakona
o léCivech adaptujici nafizeni EU, nebot tato novela odklada ucfinnost sankci
distributorim a Iékarnam za to, Ze nebudou postupovat striktné dle postupu pfedepsanych
nafizenim EU. Toto obdobi by v8echny uvedené subjekty mély efektivné vyuZzit

k nastaveni svych procesu podle pozadavku nafizeni.

Jsem presvédcen, Ze je ve vefejném zajmu, zejména s ohledem na ochranu vefejného
zdravi a poskytovani zdravotni péce ¢eskym pacientim, aby nebyla ohroZzena dostupnost
légiv pro pacienty v Ceské republice. Statni Ustav pro kontrolu &&iv velkou mérou prispél
k fadnému naplfiovani povinnosti, a to zejména soustavnou edukacni Cinnosti zahy poté,
kdy nafizeni EU ve8lo ve znamost. Budu rad, kdyz vtéto edukacni Ccinnosti
bude pokracovat, i u jednotlivych distributort a Iékaren v prabéhu pfipadnych inspekci
u nich zaméfenych na kontrolu pInéni jinych povinnosti dle zakona o |éCivech a dalSich

pravnich pfedpisu.

Véfim, ze v nasledujicich mésicich dojde k plné implementaci vSech povinnosti
do procesu vyrobcU, distributorl a lékaren, k Cemuz pfispéjeme kontinualnim tlakem
na vyrobce, i za cenu ukladani sankci, pokud neopatfi obaly svych IéCiv 2D kody
s jedine€nymi identifikatory. NaSe recentni zkuSenosti se zavadénim povinné elektronické

preskripce v CR od lofiského roku naznaduji, Zze v horizontu nékolika malo mésicd
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by systém mél byt skuteéné pIné funkéni a i posledni opozdilci uvedou na trh léciva
v souladu s nafizenim EU, a nic tedy nebude branit tomu, aby pocCinaje 1. 1 2020,
kdy skonéi odklad sankci pro distributory a lIékarny, mohl Statni ustav pro kontrolu I&Civ

vymahat plnéni vSech predepsanych ukon( i u téchto regulovanych subjektd.

Zavérem bych rad podékoval za Vasi trpélivost nejen s implementaci povinnosti
vyplyvajicich z nafizeni EU, ale i za usilovnou praci se zajistovanim a vydejem [éCiv

pro ¢eské pacienty.

S pozdravem,

Expedice:

Lékarnici a provozovatelé |ékaren
prostrednictvim

Ceské lékarnické komory
Rozarcina 1422/9

P. 0. BOX 64

140 02 Praha 4
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